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STUBIC CLINICO NO-PROFIT PROT. LLCOS11 EUDRACT 2011-005329%7
GIMEMA ONLUS — PRESSO L'U.0.C. ONCOEMATOLOGIA. %

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il B, lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il guale & stata pita la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di?ﬁé@'})er uso clinico;

VISTO il D. lgs. del 24.2.1987, n. 46, in particolare "ar Qa%%ega’ci Vil e X ove applicabili,
emendamento dal D. igs 25/01/2010 n. 37 ”Recepimen@ 3 2007/47/CE:

&
VISTO it D.M. del 17.32.2004 “Prescrizioni e condizi ﬁ% rattere generale, relative all’'esecuzione
delle sperimentazioni cliniche di medicinali, ¢ ticolare riferimento a quelle ai fini del
miglioramento della pratica ¢linica, quale parte integrante dell’ assistenza sanitaria”, nonché le linee

guida che sul Decreto stesso la Regione L }z ha fornito con la circolare del 25.6.2005,
protocolio 2005.0031947; &

5/07/2013 e |3 determinazione n. 1857 del 05/09/2013
con le quali & stato costituito i Camil Ftico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotore, da conferire alla Fondagi IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico, per
assolvimento dei compiti deman@i Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit,
emendamenti sostanziali di stu% , per i quali viene richiesta presa d’atto scritta; e specificate

Gimema Onlus, chiede |
Oncoematologia, dirg dal Prof. Agostino Cortelezzi dat titolo: “Phase 2 multicenter, study to

{CLLY” eudract 011-005329-27; e precisa che: “Il protocollo prevede [impiego det farmaco
sperimental

assess the efﬂca
{FCO2) chemai herapy in young (< 65 yrs) patients with Chronic tymphocytic Leukemia
afat%

umab, fornito gratuitamente dall’azienda farmaceutica Glaxo Smith Kline”.

<

che lo Sponsor si & impegnatc a sollevare la Fondazione da ogni danno

olizza assicurativa n. 2062930 stipulata con la Compagnia Sindacate Lloyd’s 1218
er un massimate di Euro 7.500.000,00 per protocollo e di Eurc 1.000.000,00 per persona;

TROOS 3 naturs pubblics

sgione

Sigtema Sunitard Lombardio




%revoie

condizionato subordinato al Parere Unico del Comitato di Etica del centro Coofdinatore® in data
07/04/2014 ha sciolto ogni condizione e confermato, all'unanimita, I’accettae arere unico
favorevole alfesecuzione dello studio espresso dal Comitato di Etica del C& Cog rdinatore;

i

RITENUTO di approvare la predetta richiests di speﬂmentazion@e%
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del e Sanitario e del Direttore

Scientifico;
DETERMINA @ ©

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in m@ed@wte, 'esecuzione dello studio clinico
no-profit, dal titclo: “Phase 2 multicenter, % ssess the efficacy and the safety of
front-line Fludarabine, Cyclophosphamide atumumab (FCO2) chemoimmunotherapy
inyoung {< 65 yrs) patients with Chronic pocytic Leukemia (CLL)” eudract n. 2011~
005329-27, presso VU.0.C. Oncoemat@;

&
2) diprendere atto che lo studio ctim’% rofit non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondarzione;
@

IL DIRETTORE AMVIING

Dott. Osvaldg, Basilico

Re jie del procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci

a trattata da: Dott.ssa Federica Mdssacesi
B
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